Rebuttable Presumption Against Registration (RPAR): (Widerlegbarer Verdacht gegen eine Zulassung)  - Bericht über ein in den Vereinigten Staaten von Amerika angewendetes Verfahren bei der Überprüfung der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln by Lundehn, J.-R.
Nachrichtenbl. Deut. Pflanzenschutzd. , 39 (11 ), S. 166-168, 1987, ISSN 0027-7479. 
© Eugen Ulmer GmbH & Co., Stuttgart 
Biologische Bundesanstalt, Fachgruppe für chemische Mittelprüfung 
Rebuttable Presumption Against Registration (RPAR)*) 
(Widerlegbarer Verdacht gegen eine Zulassung) 
Bericht über ein in den Vereinigten Staaten von Amerika angewendetes Verfahren bei der Überprüfung der Zulassung 
von Pflanzenschutzmitteln 
Von J.-R. Lundehn 
Zusammenfassung 
In den Vereinigten Staaten von Amerika wurde bereits 1975 
ein Verfahren eingeführt, das zur Ermittlung der möglichen, 
von bestimmten zugelassenen Pflanzenschutzmitteln ausge-
henden Gefahren dienen soll. Es wird Rebuttable Presump-
tion Against Registration genannt. In diesem Verfahren 
erfolgt eine Nutzen-Risiko-Abwägung mit nachfolgender Ent-
scheidung über die weitere Zulassung des Mittels. Das Verfah-
ren ist meist langwierig und erfaßte in den letzten Jahren 
immer mehr Pflanzenschutzmittel. 
In der Bundesrepublik Deutschland wird ein derart formali-
siertes Verfahren nicht benötigt. Das Pflanzenschutzgesetz 
bietet jederzeit die Möglichkeit, die Zulassung zu überprüfen , 
wenn neue wissenschaftliche Erkenntnisse dies erfordern. 
Abstract 
Already 1975 the United States of America established a procedure 
for determining the possible hazards for certain pesticides, it was 
called Rebuttable Presumption Against Registration. This procedure 
intensively examines certain pesticides, to determine whether the risk 
in their use outweighs the benefits or vice versa. At the end of the 
procedure there is a decision about the further registration. lt is an 
ongoing process, mostly lengthy and subsequently including more and 
more products. 
In the Federal Republic of Germany we do not need such procedu-
res. The Plant Protection Law allows the competent authority (Biolo-
gische Bundesanstalt für Land- und Forstwirtschaft) at any time to 
review a pesticide if any adverse effect apparently occurs (e.g. new 
scientific evidence). 
Unter Hinweis auf die laufenden Untersuchungen, Veröffent-
lichungen und Entscheidungen in den Vereinigten Staaten von 
Amerika werden seit einigen Jahren auch in der Bundesrepu-
blik Deutschland immer wieder die Zulassungen einzelner 
Pflanzenschutzmittel kritisch hinterfragt. Dies kommt zum 
Ausdruck u. a. in Presseveröffentlichungen, Bundestagsanfra-
gen und Schreiben besorgter Bürger und Verbände direkt an 
die für die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln in der Bun-
desrepublik zuständige Behörde (Biologische Bundesanstalt 
für Land- und Forstwirtschaft). 
*) 1985 erfolgte eine Umbenennung in „Special Review" (Federal 
Register, 28. März 1985 (50FR12188) und 27. November 1985 (50 FR 
49015)). 
Die Anfragen_ und Veröffentlichungen beziehen sich oft auf 
ein in den USA seit 1975 angewendetes Verfahren bei der dort 
laufenden Überprüfung der Zulassung von Pflanzenschutzmit-
teln, das abgekürzt „RPAR" oder neuerdings „Special 
Review" genannt wird. 
Die Anfragen münden häufig in Forderungen nach einem 
Verbot der entsprechenden Mittel oder doch wenigstens einer 
strengeren Prüfung in der Bundesrepublik Deutschland. 
Da der Eindruck entstanden ist, daß einige dieser Forderun-
gen evtl. darauf zurückzuführen sind, daß das „RPAR"-Ver-
fahren selbst mißverstanden wird, sollen die hier bekannten 
Tatsachen nachfolgend kurz zusammengefaßt werden. 
Vorgeschichte 
Das erste Pflanzenschutzgesetz der Vereinigten Staaten 
FIFRA (Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act), 
wurde vom Kongreß 1947 verabschiedet. Mit seiner Durchfüh-
rung wurde das Landwirtschaftsministerium, USDA (U.S. 
Department of Agriculture), beauftragt. Das Gesetz wurde 
am 21. Oktober 1972 novelliert und durch das neue Pflanzen-
schutzgesetz, FEPCA (Federal Environmental Pesticide Con-
trol Act), abgelöst. Die Verantwortung für die Durchführung 
des Gesetzes ging gleichzeitig vom USDA auf die Umweltbe-
hörde, EPA (Environmental Protection Agency), über. Die 
EPA ist direkt dem Präsidenten der Vereinigten Staaten von 
Amerika unterstellt. Mit dem neuen Gesetz wurde u. a. festge-
legt , daß auch eine allgemeine Überprüfung der Zulassung 
aller bereits früher zugelassenen Pflanzenschutzmittel erfolgen 
soll. Diese Entscheidung war sehr wichtig, da die Zulassung in 
den Vereinigten Staaten grundsätzlich zeitlich unbefristet war. 
Das Gesetz sieht vor, daß nach einer Nutzen-Risiko-Abwä-
gung nur diejenigen Mittel, die kein unvertretbares Risiko 
darstellen, weiterhin zugelassen bleiben. 
Zur Durchführung dieser umfangreichen und schwierigen 
Aufgabe wurde bei der EP A ein besonderes Büro, OSPR 
(Office of Special Pesticide Review), eingerichtet , das rück-
wirkend ca. 35000 zugelassene Mittel überprüft. Das „RPAR-
Verfahren" ist ein Teil dieser rückwirkenden Überprüfung. 
Ablauf des RPAR-Verfahrens 
1. Erkennen des Risikos 
OSPR kann durch Behörden, aber auch durch einen Kongreß-
Ausschuß und jeden Bürger auf Tatsachen aufmerksam 
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gemacht werden, die darauf hindeuten, daß ein bestimmtes 
Mittel ein unvertretbares Risiko darstellt . Es werden grob drei 
Risikogruppen unterschieden: 
a) akute toxische Gefährdung 
(für Mensch, Tier und Umwelt) 
b) chronische toxische Gefährdung 
(z.B. Anreicherung in der Umwelt, Rückstände in Nahrungs-
mitteln, oncogene, mutagene, fetotoxische und teratogene 
Wirkung, Gefährdung bestimmter geschützter Pflanzen und 
Tiere) 
c) sonstige unvertretbare Risiken für Mensch und Umwelt. 
Gelangt die EP A zu der Ansicht, daß tatsächlich eines oder 
mehrere der o. g. Risiken bestehen könnten, erfolgt die Auf-
nahme der Verbindung in eine Überprüfungsliste. 
Für jeden Stoff (bzw. Stoffklasse) dieser Liste wird ein 
verantwortlicher Bearbeiter bestellt, dem eille Arbeitsgruppe 
zuarbeitet. Von diesen werden systematisch alle verfügbaren 
Daten, die darauf hindeuten, daß ein unvertretbares Risiko 
besteht, gesammelt und ausgewertet. 
Wird der Risiko-Verdacht bestätigt, und erwägt die EPA 
die Einleitung des RPAR-Verfahrens, so werden Zulassungs-
inhaber und Antragsteller über die Absicht und Gründe infor-
miert. Sie erhalten Gelegenheit zur Stellungnahme innerhalb 
von 30 Tagen. 
2. Beginn des RPAR-Verfahrens 
Wenn der Verdacht nicht ausgeräumt werden konnte, beginnt 
das Verfahren mit der Veröffentlichung im Federal Register. 
Gleichzeitig erfolgt die Veröffentlichung des „Position Docu-
ment Nr. l" (PD 1). In diesem von der Arbeitsgruppe erstell-
ten Papier werden die Verdachtsmomente aufgezeigt. 
Wenn das RPAR-Verfahren offiziell eingeleitet wird, heißt 
das zunächst nur, daß Verdachtsmomente bestehen und die 
Untersuchungen weitergehen. Es handelt sich keineswegs um 
die Ankündigung, daß ein Pflanzenschutzmittel verboten wer-
den soll. Die EP A kann ihre Absicht, ein Mittel zu verbieten, 
nämlich erst nach einer Nutzen-Risiko-Abwägung bekanntge-
ben. Eine solche Abwägung hat bis zu diesem Stadium des 
Verfahrens jedoch noch nicht stattgefunden. Normalerweise 
darf das Pflanzenschutzmittel während des RPAR-Verfahrens 
auch weiter vertrieben werden. 
Es ist nun jedermann aufgefordert, innerhalb eines 
bestimmten Zeitraumes zu dem geäußerten Verdacht Stellung 
zu nehmen. Es werden alle befürwortenden und ablehnenden 
Stellungnahmen gesammelt. Besonderen Wert wird auf eine 
breite Beteiligung der Öffentlichkeit gelegt. Im Anschluß 
daran erfolgt eine wissenschaftliche Auswertung der vorlie-
genden Unterlagen. Wenn die Verdachtsmomente ausge-
räumt werden konnten, wird das Ergebnis im „Position Docu-
ment Nr. 2" (PD 2) zusammengefaßt. Für diesen Fall ist das 
Verfahren damit abgeschlossen. Wenn nicht, beginnt die 3. 
Phase des Verfahrens. 
3. Nutzen-/Risiko-Analyse 
Zusammen mit dem USDA werden nun in einem „Position 
Document Nr. 2/3" (PD 2/3) 
- nochmals alle Verdachtsmomente zusammengestellt, die zu 
der Einleitung des Verfahrens geführt haben. 
- Es erfolgt eine Analyse und Beantwortung der dazu einge-
gangenen Kommentare. 
- In einer Risikoanalyse werden die Gefahren, die von der 
derzeitigen Zulassung des Pflanzenschutzmittels ausgehen, 
qualitativ und, wo möglich, quantitativ beschrieben. 
- In einer Nutzenanalyse werden alle Vorteile des Mittels 
erfaßt. 
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- Für jede mögliche regulative Entscheidung werden Risiko 
und Nutzen gegenübergestellt, und schließlich 
- folgt eine Empfehlung für eine Entscheidung über die wei-
tere Vorgehensweise. 
4. Beteiligung unabhängiger Wissenschaftler 
Die beabsichtigte Entscheidung der EPA wird dem USDA 
und einem wissenschaftlichen Beirat (Scientific Advisory 
Panel) mit allen Unterlagen zur Überprüfung übergeben. Die 
Beiträge dieser beiden Stellen werden bei der endgültigen 
Entscheidung, die wiederum im Federal Register veröffent-
licht wird, berücksichtigt. 
In „Position Document Nr. 4" (PD 4) werden nochmals alle 
Gründe, die zu der Entscheidung geführt haben, zusammen-
gefaßt. 
Zu den möglichen Entscheidungen der EP A gehören: 
1. a) Suspension 
Vorläufiger Widerruf der Zulassung (5 Tage Widerspruchsfrist 
der betroffenen Firmen). 
b) Emergency Suspension 
Sofortiger vorläufiger Widerruf der Zulassung (in Notfällen 
und ohne Widerspruohsfrist). 
2. Cancellation 
Beendigung der Zulassung einzelner oder auch aller Anwen-
dungsgebiete nach allgemeiner Bekanntmachung (Notice of 
intent to cancel). 
3. Restricted Use 
Einschränkung der Anwendung auf bestimmte qualifizierte 
Anwender (30 Tage Einspruchsfrist). 
4. General Use 
Keine Änderung der Zulassung bzw. erneute Zulassung, die 
auch am Ende jeder Phase des RPAR-Verfahrens beschlossen 
werden kann. 
Der Inhaber der Zulassung, aber auch andere (z. B. Ver-
brauchergruppen und ·„Umweltverbände"), können nach der 
Entscheidung eine Anhörung verlangen, wenn sie der Ansicht 
sind, daß bei der Entscheidung nicht alle Informationen aus-
reichend berücksichtigt wurden. 
Anmerkungen zum Verfahren 
Von der EPA wird in regelmäßigen Abständen eine Liste 
(Report on the status of chemicals in the Special Review 
Program)*) veröffentlicht, in der die Wirkstoffe (Wirkstoff-
gruppen) aufgeführt sind, die dem Verfahren unterworfen 
sind. Es werden stichwortartig die Gründe genannt, die zur 
Einleitung des Verfahrens führten. Außerdem wird mitgeteilt, 
in welchem Stadium des Verfahrens sich der jeweilige Wirk-
stoff zur Zeit befindet. Bis Ende 1986 sind bzw. waren dem . 
Verfahren etwa 100 Wirkstoffe (Wirkstoffgruppen) unter-
worfen. 
Das Verfahren dauert offensichtlich relativ lange (2-9 
Jahre). 
Es kann vorkommen, daß die im „PD 1" geäußerten Ver-
dachtsmomente, auch wenn sie vielleicht schon längere Zeit 
widerlegt worden sind, offiziell erst mit Vorlage des „PD 4" 
zurückgezogen werden. Es besteht zusätzlich die Gefahr, daß 
*) Zu beziehen bei: Office of Pesticide Programs (TS-767C), U .S. 
Environmental Protection Agency, 401 M Street, S.W., Washington, 
P.C. 20460. 
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bis zur Vorlage des „PD 4" die zugrunde liegenden Tatsachen 
durch neue Erkenntnisse bereits überholt sind. 
Situation In der Bundesrepublik Deutschland 
Die Notwendigkeit für die Einführung eines derartigen oder 
vergleichbaren formalisierten Verfahrens hat in der Bundes-
republik Deutschland zu keinem Zeitpunkt bestanden. 
Mit Erlaß des Pflanzenschutzgesetzes im Jahre 1969 wurden 
alle Pflanzenschutzmittel, auch die bereits „anerkannten", der 
Zulassungspflicht unterworfen. Sie wurden von den zuständi-
gen Behörden (Biologische Bundesanstalt im Einvernehmen 
. mit dem Bundesgesundheitsamt) einer Prüfung nach den 
Bedingungen des Gesetzes unterzogen und grundsätzlich nur 
zeitlich befristet (maximal 10 Jahre) zugelassen. Eine erneute 
Zulassung erfolgt nur, wenn ein neuer Antrag mit allen nach 
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zur 
Beurteilung erforderlichen Unterlagen vorgelegt wird und die 
Prüfung ergibt, daß die Zulassungsvoraussetzungen erfüllt 
sind. Darüber hinaus kann eine Zulassung jederzeit aufgeho-
ben, widerrufen oder eingeschränkt werden, wenn neue 
Erkenntnisse eine derartige Entscheidung rechtfertigen. Von 
dieser Möglichkeit hat die Zulassungsbehörde, wie offensicht-
lich ist, in den vergangenen Jahren in vielen Fällen Gebrauch 
gemacht. Dieses Verfahren hat sich bewährt und wurde daher 
auch im neuen Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen (Pflan-
zenschutzgesetz) vom 15. September 1986 beibehalten. 
Es ist allerdings deutlich erkennbar, daß in den Vereinigten 
Staaten von Amerika bei der Zulassung von Pflanzenschutz-
mitteln eine sehr umfangreiche Nutzen-Risiko-Abwägung er-
folgt. 
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Untersuchungen über den Apfelbaumglasflügler, Synan~hedon 
myopaeformis (Borkh.), in Nordrhein 
Studles on the apple clearwing moth, Synanthedon myopaeformis (Borkh.), in Nordrhein 
Von Q. $engonca und Jutta M. Söntgen 
Zusammenfassung 
In der vorliegenden Arbeit wurden die Verbreitung, Flugakti-
vität und der Larvenbefall von Synanthedon myopaeformis 
(Borkh.) im nordrheinischen Apfelanbau untersucht. Die 
Ergebnisse haben gezeigt, daß S. myopaeformis im gesamten 
Apfelanbaugebiet weit verbreitet ist. Die Flugaktivität der 
Falter erstreckte sich über etwa dreieinhalb Monate von Ende 
Mai bis Anfang September. Dabei wurden in den Jahren 1985 
und 1986 in Meckenheim durchschnittlich etwa 400, in Born-
heim etwa 320 Falter pro Pheromonfalle gefangen. Im Ver-
gleich dazu befand sich der ermittelte Larvenbefall auf einem 
recht niedrigen Niveau. Die höchsten Werte wurden in einer 
Apfelanlage in Meckenheim mit durchschnittlich 1,0 (1985) 
und 6,4 Larven und Puppen pro Baum (1986) festgestellt. Das 
Alter der Bäume konnte als ein Einflußfaktor auf die Höhe 
des Larvenbefalls ermittelt werden, während die Apfelsorte 
nur eine untergeordnete Rolle spielte. 
Abstract 
Studies were conducted on the distribution, flight activity and attack 
of the larvae of Synanthedon myopaeformis (Borkh.) in Nordrhein 
apple orchards. The results have shown that S. myopaeformis is widely 
distributed in Nordrhein. Flight activity of the moths lasted about 
three and a half months from the end of May until the beginning of 
September. In 1985 and 1986, 400 and 320 moths were captured with 
sexual traps in Meckenheim and Bornheim, respectively. Attack of 
the larvae showed very low whea compared to flight activity. The 
greatest number of larvae and pupae per tree (1,0 = 1985 and 6,4 = 
1986) were found in an apple orchard in Meckenheim. The age of the 
apple trees influenced the level of infestation whereas cultivar was of 
minor importance. 
Der Apfelbaumglasflügler, Synanthedon myopaeformis 
(Borkh.), war bereits seit dem 19. Jahrhundert als Schädling 
an Apfelbäumen bekannt (T ASCHENBERG 1879) und schon 
damals in Mittel- und Südeuropa weit verbreitet (SEITZ 1913). 
Er hat jedoch erst in den Jahren 1963 bis 1970 insbesondere im 
Mittelmeerraum eine ökonomisch wichtige Rolle erlangt 
(BAGGIOLINI & ANTONIN 1976). EL-KADER und ZAKLAMA 
(1971) wiesen daraufhin, daß die Ertragsverluste durch S. 
myopaeformis 30 bis sogar 70 Prozent erreichen können. Im 
Jahre 1969 beobachteten PALM und ZAHN (1977) im Alten 
Land erstmals ein schädigendes Auftreten von S. myopaefor-
mis in der Bundesrepublik. Wenig später wurde in der Süd-
pfalz und Teilen Nordbadens eine Gradation festgestellt 
(DICKLER und HOFMANN 1974). Dabei zeigte sich auch, daß S. 
myopaeformis, bis dahin als Sekundärschädling betrachtet, 
nicht nur alte und geschwächte Bäume befällt, sondern auch in 
der Lage ist, Schäden an wüchsigen Jungbäumen zu verursa-
chen. 
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